BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior 6 mg tabletter til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:
Aktivt stof:
Robenacoxib 6 mg
Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjzlpestoffer og andre bestanddele

Garpulver

Cellulose, mikrokrystallinsk
Povidon (K-30)
Crospovidon

Silica, vandfri kolloid
Magnesiumstearat

Runde, beige til brune tabletter med meerkning "NA” pa den ene side og ”AK” pa den anden side.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Katte

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af smerter og inflammation forbundet med akutte eller kroniske muskuloskeletale
sygdomme hos katte.

Til reduktion af moderate smerter og inflammation i forbindelse med ortopaedkirurgi hos katte.
3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til katte, der lider af mavesar.

Bor ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID'er).

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes til draegtige og diegivende dyr (se pkt. 3.7).

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:




Det veterinermedicinske produkts sikkerhed er ikke fastlagt for katte, der vejer under 2,5 kg eller er
under 4 maneder gamle.

Anvendelse til katte med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til katte, der er dehydrerede,
hypovolemiske eller hypotensive, kan indebare yderligere risici. Hvis anvendelse ikke kan undgés,
skal disse katte monitoreres omhyggeligt.

Respons pa langvarig behandling ber overvages med regelmessige mellemrum af en dyrlaege.
Kliniske feltstudier viste, at robenacoxib var veltolereret af de fleste katte i op til 12 uger.

Ved anvendelse af dette veterineermedicinske produkt til katte med risiko for mavesar, eller til katte,
der tidligere har udvist intolerance over for andre NSAID'er, er ngje tilsyn af en dyrlaege pakravet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Vask haenderne efter brug af det veterineermedicinske produkt.

Utilsigtet indgift hos sma barn forager risikoen for bivirkninger som folge af NSAID. I tilfaelde af
utilsigtet indgift skal der straks soges legehjzlp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.
Hos gravide kvinder, is@r dem, der er teet pa terminen, eger forleenget hudkontakt risikoen for
prematur lukning af ductus arteriosus hos fostret.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katte:
Almindelig Diarré!, Opkastning'
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjaelden Forhgjede nyreparametre (kreatinin, BUN og
2
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, SDMA)
herunder enkeltstdende indberetninger): Nyreinsufficiens?
Letargi
Let og forbigdende

2 Oftere hos ®ldre katte og ved samtidig brug af anastetika eller sedativa

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsé afsnit indlagssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zeglegning

Dragtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Fertilitet:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos aviskatte.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Dette veterinarlaegemiddel ma ikke administreres samtidig med andre NSAID er eller
glukokortikosteroider. Forbehandling med anden antiinflammatorisk medicin kan resultere i nye eller

foregede bivirkninger, og derfor ber der vere en behandlingsfti periode pa mindst 24 timer, for
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behandling med dette veterinerlagemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfri
periode tages hensyn til de farmakokinetiske egenskaber af de produkter, der er brugt tidligere.
Samtidig behandling med medicin, der pavirker det renale flow som f.eks. diuretika eller angiotensin
converting enzyme (ACE) haemmere, ber monitoreres klinisk. Hos raske katte behandlet med eller
uden diuretisk furosemid var samtidig administration af dette veterinerlaegemiddel og ACE-
haemmeren benazepril i 7 dage ikke forbundet med nogen negative virkninger pa
plasmakoncentrationen af aldosteron, plasmareninaktiviteten eller den glomerulare filtrationsrate.

Der findes ingen sikkerhedsdata i malpopulationen, og der findes generelt ingen data om virkningen af
den kombinerede behandling med robenacoxib og benazepril.

Da anzstetika kan pévirke den renale perfusion, ber det overvejes at anvende parenteral vaesketerapi
under operationer for at reducere potentielle nyrekomplikationer, nar NSAID'er anvendes

perioperativt.

Samtidig administration af potentielt nyretoksiske stoffer ber undgés, da der kan vaere en foraget
risiko for renal toksicitet.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj grad af proteinbinding, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og saledes fare til toksiske effekter.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.

Indgives enten uden foder eller med en lille meengde foder. Tabletterne er lette at administrere og
accepteres godt af de fleste katte. Tabletterne ber ikke deles eller knuses.

Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg legemsvagt med et interval pa 1-2,4 mg/kg.
Nedenfor navnte antal tabletter ber indgives 1 gang dagligt pa samme tid hver dag.

Legemsvagt (kg) Antal tabletter
2,5t <6 1 tablet
6 til 12 2 tabletter

Behandling af akutte muskuloskeletale sygdomme: op til 6 dage.

Kroniske muskuloskeletale sygdomme: Varighed af behandling ber besluttes pa individuel basis. Se
pkt. 3.5.

Klinisk respons ses normalt i lgbet af 3-6 uger. Behandling ber seponeres efter 6 uger, hvis der ikke
ses nogen klinisk forbedring.

Ortopzedkirurgi: Indgives som én enkelt oral behandling forud for ortopadkirurgi.
Premedicinering ber kun gives i kombination med butorphanol-analgesi. Tabletten (tabletterne) bar
administreres uden foder mindst 30 minutter inden operationen.

Efter operationen kan én gang daglig behandling fortsattes i op til to yderligere dage. Hvis nedvendigt
anbefales supplerende smertebehandling med opioider.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplasning er blevet testet i et
sikkerhedsstudie med dyr fra malgruppen og viste sig at vere veltolereret af katte.

Til katte kan Onsior injektionsvaske, oplasning eller tabletter bruges skiftevis 1 henhold til
indikationerne og brugsanvisningen, der er godkendt for hver l&gemiddelform. Behandlingen ber ikke
overskride én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemaerk, at den anbefalede dosis er forskellig
for de to formuleringer.



3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hos unge raske katte pa 7-8 méaneder gav robenacoxib indgivet oralt i store overdoser (4, 12 eller 20
mg/kg/dag i 6 uger) ikke tegn pa toksicitet herunder ikke tegn pa gastrointestinal toksicitet, nyre- eller
levertoksicitet eller effekt pa bledningstid.

Hos unge raske katte pa 7-8 maneder var oral robenacoxib (Onsior tabletter), indgivet i overdoser pa
op til 5 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenacoxib/kg legemsvaegt) i
6 maneder, veltolereret. Der blev observeret en reduktion i legemsvagtagningen hos behandlede dyr. I
hejdosisgruppen faldt nyrevagten, og den var sporadisk forbundet med renal tubuler
degeneration/regeneration, men var ikke korreleret med evidens for renal dysfunktion i kliniske
patologiparametre.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaske, oplesning hos 4 maneder gamle katte
med overdoser pé op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i en
dosisathangig stigning i sporadisk adem pa injektionsstedet og minimal til mild subakut/kronisk
inflammation af det subkutane vaev. En dosisath@ngig forhejelse af QT-intervallet, nedsat
hjertefrekvens og tilsvarende oget respirationsfrekvens blev observeret i laboratoriestudier. Der blev
ikke set nogen relevant effekt pa legemsvegt eller blodningstid eller tegn pé toksicitet i mave-tarm-
kanal, nyrer eller lever.

I studier af overdosis hos katte blev der set en dosisathangig stigning i QT-intervallet. Den biologiske
relevans af ggede QT-intervaller, uden for normale variationer observeret efter overdosis af
robenacoxib, er ukendt. Der blev ikke set nogen endringer i QT-intervallet efter en enkelt intravenes
administration af 2 eller 4 mg/kg robenacoxib til raske katte i aneestesi.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis fordrsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet
hos felsomme eller allerede syge katte. Der er ingen specifik modgift. Symptomatisk, stettende
behandling anbefales og ber besta af indgift af stoffer, der beskytter mave-tarm-systemet samt infusion
af isotonisk saltvand.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinserlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO01AHO1.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Robenacoxib er et non-steroidt, antiinflammatorisk legemiddel (NSAID), der tilherer coxib-gruppen
Det er en potent og selektiv hemmer af cyclooxygenase 2-enzymet (COX-2). Cyclooxygenase-
enzymet (COX) findes i to former. COX-1 er grundformen af enzymet og har beskyttende funktioner,
f.eks. i mave-tarmkanalen og nyrerne. COX-2 er den inducerbare form af enzymet, som er ansvarlig
for dannelsen af mediatorer, herunder PGE,, der inducerer smerter, inflammation eller feber.

I in vitro-fuldblodsanalysen hos katte var selektiviteten for robenacoxib ca. 500 gange hgjere for
COX-2 (ICso 0,058 uM) end for COX-1 (ICs028,9 uM). Ved en dosis pa 1 — 2 mg/kg legemsvagt gav
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robenacoxib tabletter en markant haamning af COX-2-aktiviteten hos katte og havde ingen virkning pa
COX-1-aktiviteten. I en inflammationsmodel hos katte havde injektion af robenacoxib analgetiske,
antiinflammatoriske og antipyretiske virkninger og hurtig indsettende virkning (0,5 t.). I kliniske
forseg med katte reducerede robenacoxib-tabletter smerter og inflammation forbundet med akutte
muskuloskeletale sygdomme og nedsatte behovet for nedvendig supplerende behandling, nér det blev
givet som premedicinering ved ortopadkirurgi, i kombination med opioider. I to kliniske forseg med
(primeert indenders) katte med kroniske muskuloskeletale sygdomme (CMSD) eggede robenacoxib
aktiviteten og forbedrede de subjektive scorer for kattenes aktivitet, adferd, livskvalitet, temperament
og livsglade.

Forskelle mellem robenacoxib og placebo var signifikante (P<0,05) for de specifikke
patientparametre, men naede ikke signifikans (P=0,07) for det feline muskuloskeletale smerteindeks.
I et klinisk studie blev 10 ud af 35 katte med kroniske muskuloskeletale smerter (CMSD) vurderet til
at veere signifikant mere aktive, nér de blev behandlet med robenacoxib i tre uger sammenlignet med
de samme katte, nar de fik placebobehandling. To katte var mere aktive, nér de fik placebo, og for de
resterende 23 katte kunne der ikke pavises signifikant forskel i aktivitet mellem robenacoxib- og
placebobehandling.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter oral indgift af robenacoxib tabletter med ca. 2 mg/kg uden mad nés de hgjeste

blodkoncentrationer hurtigt med en Tmax pa 0,5 t., en Cax pa 1.159 ng/ml og AUC pa 1.337 ng.t./ml.
Indgift af robenacoxib tabletter samtidig med en tredjedel af den daglige madration gav ikke nogen
endring i Tmax (0,5 t.), Cmax (1.201 ng/ml) eller AUC (1.383 ng.t./ml). Indgift af robenacoxib tabletter
samtidig med hele den daglige madration gav ikke nogen forsinkelse i Timax (0,5 t.), men en lavere Cpax
(691 ng/ml) og et lidt mindre AUC (1.069 ng.t./ml). Den systemiske biotilgengelighed af
robenacoxib-tabletter var 49 % uden mad.

Fordeling
Robenacoxib har et relativt lille fordelingsvolumen (Vss 190 ml/kg) og er i hej grad bundet til

plasmaproteiner (> 99 %).

Biotransformation
Hos katte metaboliseres robenacoxib 1 udstrakt grad i leveren. Bortset fra en metabolit af lactam
kendes ingen andre metabolitter hos katte.

Elimination

Robenacoxib elimineres hurtigt fra blodet (cl 0,44 I/kg/t.) med en eliminationshalveringstid (tx) pa 1,1
t. efter intravenes indgift. Efter oral indgift af tabletter var den terminale halveringstid fra blod 1,7 t.
Robenacoxib varer laengere og har hgjere koncentrationer pa steder med inflammation end i blodet.
Robenacoxib udskilles overvejende bilizert (~70%) snarere end via nyrerne (~30%). Der er ikke
forskel pa farmakokinetikken af robenacoxib hos han- og hunkatte.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 4 ar.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Opbevares under 25 °C
5.4 Den indre emballages art og indhold

Papkarton indeholdende 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1 tabletter i Alu/Alu perforeret
enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/089/001-003
EU/2/08/089/021

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 16/12/2008

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior 5 mg tabletter til hunde

Onsior 10 mg tabletter til hunde
Onsior 20 mg tabletter til hunde
Onsior 40 mg tabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

5 mg tabletter: Robenacoxib 5 mg

10 mg tabletter:  Robenacoxib 10 mg

20 mg tabletter:  Robenacoxib 20 mg

40 mg tabletter:  Robenacoxib 40 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer og andre bestanddele

Garpulver

Cellulose, mikrokrystallinsk
Kunstig kedsmag

Cellulose

Povidon (K-30)
Crospovidon

Silica, vandfri kolloid
Magnesium stearat

Runde, beige til brune tabletter med maerkning NA pé den ene side og felgende pa den anden:
5 mg tablet: AK
10 mg tablet: BE
20 mg tablet: CD
40 mg tablet: BCK

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af smerter og inflammation forbundet med kronisk osteoarthritis hos hunde.
Til behandling af smerter og inflammation forbundet med bladdelskirurgi hos hunde.

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til hunde, der lider af mavesér eller leversygdom.

Bor ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID'er).

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.



Boar ikke anvendes til draegtige og diegivende dyr (se pkt. 3.7).

3.4 Serlige advarsler

I kliniske studier pa hunde med osteoarthritis sés der utilstraekkeligt respons hos 10-15 % af hundene.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Det veterinermedicinske produkts sikkerhed er ikke fastlagt for hunde, der vejer under 2,5 kg eller er
under 3 maneder gamle.

Ved behandling over lengere tid skal leverenzymer monitoreres ved starten af behandlingen, f.eks.
efter 2, 4 og 8 uger. Derefter anbefales det at fortsaette med regelmassig monitorering, f.eks. hver 3.-6.
maned. Behandlingen skal seponeres, hvis aktiviteten af leverenzymer stiger markant, eller hvis
hunden viser kliniske tegn som anoreksi, apati eller opkastning i kombination med forhgjede
leverenzymer.

Anvendelse til hunde med nedsat hjerte- eller nyrefunktion eller til hunde, der er dehydrerede,
hypovolamiske eller hypotensive, kan indebare yderligere risici. Hvis anvendelse ikke kan undgés,
skal disse hunde monitoreres omhyggeligt.

Ved anvendelse af dette produkt til hunde med risiko for mavesar, eller til hunde, der tidligere har
udvist intolerance over for andre NSAID'er, er ngje tilsyn af en dyrleege pakraevet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Vask handerne efter brug af det veterinermedicinske produkt. I tilfeelde af utilsigtet indgift skal der
straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Utilsigtet indgift hos sma
bern foreger risikoen for bivirkninger som felge af NSAID. Hos gravide kvinder, isar dem, der er tet
pa terminen, pger forlenget hudkontakt risikoen for preematur lukning af ductus arteriosus hos fostret.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget almindelig Gastrointestinale bivirkninger!, Diarré, Opkastning

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Forhgjede leverenzymer?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Nedsat appetit
Ikke almindelig Blod i faeces

(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Meget sjelden Letargi

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'De fleste tilfaelde var milde og gik over uden behandling.

2Hos hunde, behandlet i op til 2 uger, blev der ikke observeret nogen stigning i aktiviteten af
leverenzymer. Ved langvarig behandling blev der dog rapporteret stigninger i aktiviteten af
leverenzymer. I de fleste tilfelde var der ingen kliniske tegn, og aktiviteten af leverenzymer enten
stabiliserede sig eller faldt ved fortsat behandling. Foregelser af aktiviteten af leverenzymer forbundet
med kliniske tegn pa anorexi, apati eller opkastning var ualmindelige.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglaegning

Draegtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Fertilitet:
Leegemidlets sikkerhed i avlshunde er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Dette veterinarlaegemiddel ma ikke administreres samtidig med andre NSAID er eller
glukokortikoider. Forbehandling med andre antiinflammatoriske stoffer kan resultere i nye eller
forggede bivirkninger, og derfor ber der vere en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, for
behandling med dette veterinerlagemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfri
periode tages hensyn til de farmakokinetiske egenskaber af de produkter, der er brugt tidligere.

Samtidig behandling med medicin, der pavirker det renale flow som f.eks. diuretika eller angiotensin
converting enzyme (ACE) haemmere, ber monitoreres klinisk. Hos raske hunde, der blev behandlet
med og uden vanddrivende furosemid, var samtidig administration af dette veterinerleegemiddel og
ACE-h&mmeren benazepril i 7 dage ikke forbundet med nogen negative effekter pa
aldosteronkoncentrationer i urin, plasma reninaktivitet eller glomeruler filtreringshastighed. Der
findes generelt ingen sikkerhedsdata i mélpopulationen og ingen virkningsdata for den kombinerede
behandling med robenacoxib og benazepril.

Samtidig administration af potentielt nyretoksiske stoffer ber undgés, da der kan vare en foraget
risiko for renal toksicitet.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj grad af protein binding, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og séledes fore til toksiske effekter.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.

Bor ikke indgives sammen med foder, da kliniske studier viser bedre effekt af robenacoxib ved
osteoarthritis, hvis det administreres uden foder eller mindst 30 minutter for eller efter et maltid.
Tabletterne er tilsat smag og indtages frivilligt af de fleste hunde. Tabletterne ber ikke deles eller

knuses.

Osteoarthritis: Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg legemsvagt med et interval pa 1-2
mg/kg. Indgives 1 gang dagligt pa samme tid hver dag i henhold til nedenstaende tabel.

Antal tabletter ud fra styrke og legemsvaegt ved osteoarthritis

Antal tabletter ud fra styrke
Legemsvaegt 5m 10 m 20m 40m
(kg) g g g g
2,5tl<5 1 tablet
5t1<10 1 tablet
10 til <20 1 tablet
20 til <40 1 tablet
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| 40ti180 | | | | 2 tabletter

Der ses normalt et klinisk respons inden for en uge. Behandling ber stoppes efter 10 dage, hvis en
klinisk forbedring ikke er tydelig.

Ved langtidsbehandling kan dosis af dette veterinzerleegemiddel, nér forst et klinisk respons er
observeret, nedsattes til den lavest effektive individuelle dosis, der afspejler, at graden af smerte og
inflammation associeret med kronisk osteoarthritis kan variere over tid. Regelmaessig monitorering ber
udfores af dyrlaegen.

Bleddelskirurgi: Den anbefalede dosis af robenacoxib er 2 mg/kg legemsvagt med et interval pa 2-4
mg/kg. Indgives som én enkelt oral behandling inden bleddelskirurgi.

Tabletten/tabletterne skal administreres uden foder mindst 30 minutter inden kirurgi.

Efter kirurgi kan én daglig administration fortsattes i op til to dage.

Antal tabletter ud fra styrke og legemsvagt ved bleddelskirurgi

Legemsvagt (kg) Antal tabletter ud fra styrke
Smg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 tablet
>2.5 til <5 1 tablet
5til <10 1 tablet
10 til <20 1 tablet
20 til <40 2 tabletter
40 til <60 3 tabletter
60 til <80 4 tabletter

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplesning er blevet testet i et
sikkerhedsstudie med dyr fra malgruppen og viste sig at vere veltolereret af hunde.

Til hunde kan Onsior injektionsvaeske, oplesning eller tabletter bruges skiftevis i henhold til
indikationerne og brugsanvisningen, der er godkendt for hver lagemiddelform. Behandlingen ber ikke
overskride én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemaerk, at den anbefalede dosis kan vere
forskellig for de to formuleringer.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hos raske unge hunde pa 5-6 maneder gav robenacoxib indgivet oralt i store overdoser (4, 6 eller 10
mg/kg/dag i 6 méneder) ikke tegn pé toksicitet, og heller ikke tegn pé gastrointestinal toksicitet, nyre-
eller levertoksicitet eller effekt pa bledningstid. Robenacoxib havde heller ingen skadelige virkninger
pa bindevav eller led.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis forarsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet
hos felsomme eller allerede syge hunde. Der er ingen specifik modgift. Symptomatisk, stettende
behandling bestdende af indgift af stoffer, der beskytter mave-tarm-systemet samt infusion af isotonisk
saltvand anbefales.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplasning hos blandingsracer med
overdoser pa op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,0, 4,0 og 6,0 mg plus 4,0, 8,0 og 12,0
mg robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i
dosisathengigt edem, erytem, fortykkelse af huden og hudsar pé injektionsstedet og inflammation,
ophobning af blod eller bladning i duodenum, jejunum og caecum. Der blev ikke observeret nogen
relevante effekter pa legemsvaegt, bladningstid eller tegn pa nyre- eller levertoksicitet.
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3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO1AHO1.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Robenacoxib er et non-steroidt, antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID), der tilherer coxib-gruppen.
Det er en potent og selektiv hemmer af cyclooxygenase 2-enzymet (COX-2). Cyclooxygenase-
enzymet (COX) findes i to former. COX-1 er grundformen af enzymet og har beskyttende funktioner,
f.eks. i mave-tarm-kanalen og nyrerne. COX-2 er den inducerbare form af enzymet og er ansvarlig for
dannelsen af mediatorer, herunder PGE,, der inducerer smerter, inflammation eller feber.

I en in vitro-fuldblodsanalyse hos hunde var robenacoxib ca. 140 gange sa selektiv for COX-2 (ICso
0,04 uM) som for COX-1 (ICso 7,9 uM). Robenacoxib gav en markant haemning af COX-2-aktiviteten
og havde ingen virkning pd COX-1-aktiviteten hos hunde ved perorale doser fra 0,5 til 4 mg/kg.
Robenacoxib-tabletter er derfor skansomme over for COX-1 ved de anbefalede doser til hunde. I en
inflammationsmodel hos hunde med perorale enkeltdoser fra 0,5 til 8 mg/kg havde robenacoxib
analgetiske og antiinflammatoriske virkninger med en IDso pa 0,8 mg/kg og hurtigt indsettende
virkning (0,5 t.). I kliniske forsag med hunde reducerede robenacoxib halten og inflammation
forbundet med kronisk osteoarthritis, og smerte, inflammation og behovet for nedvendig supplerende
behandling hos hunde, der gennemgik bladdelskirurgi.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter oral indgift af robenacoxib tabletter tilsat smagsstof med 1 mg/kg uden mad nas de hejeste

blodkoncentrationer hurtigt med en Tmax pa 0,5 t., en Cnax pa 1.124 ng/ml og AUC pa 1.249 ng.t./ml.
Indgift af robenacoxib tabletter uden tilsetning af smagsstof med mad gav ikke nogen forsinkelse i
Tmax, men lidt lavere vaerdier for Cmax (832 ng/ml) og AUC (782 ng.t./ml). Den systemiske
biotilgengelighed af robenacoxib tabletter hunde var 62 % med mad og 84 % uden mad.

Fordeling
Robenacoxib har et relativt lille fordelingsvolumen (Vss 240 ml/kg) og er i hej grad bundet til

plasmaproteiner (> 99 %).

Biotransformation
Robenacoxib metaboliseres i udstrakt grad i leveren hos hunde. Bortset fra en metabolit af lactam
kendes ingen andre metabolitter hos hunde.

Elimination

Robenacoxib elimineres hurtigt fra blodet (cl 0,81 1/kg/t.) med en eliminationshalveringstid (t»;) p& 0,7
t. efter intravenes indgift. Efter oral indgift af tabletterne var den terminale halveringstid i blod 1,2 t.
Robenacoxib varer leengere og har hgjere koncentrationer pa steder med inflammation end i blodet.
Robenacoxib udskilles overvejende biliert (~65 %) og resten via nyrerne. Gentagen peroral indgift af
robenacoxib til hunde i doser pa 2-10 mg/kg i 6 maneder forarsagede ingen &ndring i blodprofilen,
hverken akkumulation af robenacoxib eller enzyminduktion. Akkumulation af metabolitter er ikke
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blevet undersegt. Farmakokinetikken af robenacoxib er ikke forskellig hos han- og hunhunde og er
lineeer i intervallet 0,5-8 mg/kg.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 4 ar.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Papkarton indeholdende 7, 14, 28 eller 70 tabletter i Alu/Alu blister, 30 x 1 tabletter eller 60 x 1
tabletter i Alu/Alu perforeret enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende

veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 16/12/2008

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior 20 mg/ml injektionsvaske, oplasning til katte og hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Robenacoxib 20 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Natriummetabisulfit (E 223)
Macrogol 400

Ethanol, vandfri

Poloxamer 188
Citronsyremonohydrat
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

Klar, farvelgs til svagt farvet (pink) vaeske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Katte og hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af smerter og inflammation forbundet med ortopad- eller bleddelskirurgi hos hunde.
Til behandling af smerter og inflammation forbundet med ortopzd- eller bleddelskirurgi hos katte.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af mavesér.

Ma ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID'er).

M4 ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende dyr (se pkt. 3.7).

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Det veterinermedicinske produkts sikkerhed er ikke fastlagt for katte, der er under 4 maneder gamle,

for hunde, der er under 2 maneder gamle, eller for katte eller hunde med en legemsvaegt pa under
2,5 kg.
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Anvendelse til dyr med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til dyr, der er dehydrerede,
hypovolemiske eller hypotensive, kan indebaere yderligere risici. Hvis anvendelse ikke kan undgas,
kraever disse dyr omhyggelig monitorering og vasketerapi.

Ved anvendelse af dette veterinermedicinske produkt til dyr med risiko for mavesar, eller til dyr, der
tidligere har udvist intolerance over for andre NSAID'er, er ngje tilsyn af en dyrlaege pékravet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Vask haender og udsat hud umiddelbart efter brug af produktet. I tilfeelde af utilsigtet indgift eller
selvinjektion skal der straks seges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. Hos
gravide kvinder, iseer dem, der er teet pa terminen, oger utilsigtet injektion og forlenget hudkontakt
risikoen for preematur lukning af ductus arteriosus hos fostret.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katte:
Almindelig Smerter pa injektionsstedet,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Gastrointestinale bivirkninger', Diarré', Opkastning'
Ikke almindelig Blodig diarré, Opkastning med blod
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

! De fleste tilfeelde var milde, og bedring indtrddte uden behandling

Hunde:
Almindelig Smerter pé injektionsstedet
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Gastrointestinale bivirkninger?, Diarré?, Opkastning?
Ikke almindelig Mork affering
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): Nedsat appetit

! Moderate eller steerke smerter pa injektionsstedet var ikke almindeligt.
2 De fleste tilfeelde var milde, og bedring indtradte uden behandling

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se 1 indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglegning

Dragtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Sikkerheden af veterinaerleegemidlet er ikke fastlagt i avlsdyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Dette veterinarlaegemiddel ma ikke administreres samtidig med andre NSAID er eller
glukokortikosteroider.
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Forbehandling med anden antiinflammatorisk medicin kan resultere i nye eller foregede bivirkninger,
og derfor ber der vare en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, for behandling med dette
veterinerlegemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfri periode tages hensyn til de
pharmakokinetiske egenskaber af de produkter, der er brugt tidligere.

Samtidig behandling med medicin, der pavirker det renale flow som f.eks. diuretika eller angiotensin
converting enzyme (ACE) haemmere, ber monitoreres klinisk. Hos raske katte eller hunde behandlet
med eller uden diuretisk furosemid var samtidig administration af dette veterinaerleegemiddel og ACE-
hammeren benazepril 1 7 dage ikke forbundet med nogen negative virkninger pa
plasmakoncentrationen (katte) eller urinkoncentrationen (hunde) af aldosteron, plasmareninaktiviteten
eller den glomerulare filtrationsrate. Der findes ingen sikkerhedsdata i méalpopulationen, og der findes
generelt ingen data pa virkningen af den kombinerede behandling med robenacoxib og benazepril.

Da anastetika kan have en effekt pa den renale perfusion, ber det overvejes at bruge parenteral
vaesketerapi under operation for at nedsette renale komplikationer, nar der bruges NSAID er i
tilknytning til operationen.

Samtidig administration af potentielt nyretoksiske stoffer ber undgés, da der kan vare en foreget
risiko for renal toksicitet.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj grad af proteinbinding, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og saledes fore til toksiske effekter.

3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.

Indgives subkutant til katte eller hunde ca. 30 mintter for pabegyndelse af operation, f.eks. omkring
tidspunktet for induktion af generel anastesi, i en dosis pd 1 ml pr. 10 kg legemsvegt (2 mg/kg). Efter
operation pa kat kan én gang daglig behandling fortsettes med samme dosering og pa samme tidspunkt
hver dag i op til to dage. Efter bleddelskirurgi pa hunde kan én gang daglig behandling fortsattes med
samme dosering og pa samme tidspunkt hver dag i op til to dage.

Skiftevis brug af Onsior-tabletter og Onsior-injektionsvaske, oplesning er blevet testet i et
sikkerhedsstudier med dyr fra mélgruppen og viste sig at vare veltolereret af katte og hunde.

Onsior-injektionsvaske, oplasning eller tabletter bruges skiftevis i henhold til indikationerne og
brugsanvisningen, der er godkendt for hver leegemiddelform. Behandlingen ber ikke overskride én
dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemaerk, at den anbefalede dosis kan vare forskellig for de
to formuleringer.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hos raske unge hunde pa 6 méaneder frembragte subkutan indgift af robenacoxib en gang dagligt i
doser pa 2 mg/kg (anbefalet terapeutisk dosis; ATD), 6 mg/kg (3 gange ATD) og 20 mg/kg (10 gange
ATD), der blev indgivet 9 gange i labet af en 5-ugers periode (3 serier af 3 sammenhangende
injektioner en gang dagligt) ingen tegn pa toksicitet, inklusiv gastrointestinal toksicitet, nyre- eller
levertoksicitet og havde ingen effekt pa bledningstid. Reversibel inflammation p4 injektionsstedet blev
observeret i alle grupper (inklusiv kontrolgrupper) og var mere alvorlig i dosisgrupperne med 6 og

20 mg/kg.

Hos raske unge katte pd 10 méneder gav robenacoxib indgivet subkutant en gang dagligt i doser pa 4
mg/kg (2 gange ATD) 2 dage i treek og 10 mg/kg (5 gange ATD) 3 dage i treek ikke tegn pé toksicitet,
inklusiv tegn pa gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet og havde ingen effekt pa
bledningstid. Reversible, minimale reaktioner pé injektionsstedet blev observeret i begge
dosisgrupper.
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Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaske, oplgsning hos 4 méneder gamle katte
med overdoser pa op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i en
dosisathangig stigning i sporadisk edem pa injektionsstedet og minimal til mild subakut/kronisk
inflammation af det subkutane vav. En dosisafthangig forhejelse af QT-intervallet, nedsat
hjertefrekvens og tilsvarende oget respirationsfrekvens blev observeret i laboratoriestudier. Der blev
ikke set nogen relevant effekt pa legemsvegt eller bladningstid eller tegn pé toksicitet i mave-tarm-
kanal, nyrer eller lever.

I studier af overdosis hos katte blev der set en dosisathaengig stigning i QT-intervallet. Den biologiske
relevans af egede QT-intervaller, uden for normale variationer observeret efter overdosis af
robenacoxib, er ukendt. Der blev ikke set nogen @ndringer i QT-intervallet efter en enkelt intravenes
administration af 2 eller 4 mg/kg robenacoxib til raske katte i anastesi.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaske, oplgsning hos blandingsracer af hunde
med overdoser pa op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,0, 4,0 og 6,0 mg plus 4,0, 8,0 mg
og 12,0 mg robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i
dosisathengigt edem, erytem, fortykkelse af huden og hudsar pé injektionsstedet og inflammation,
ophobning af blod eller bledning i duodenum, jejunum og caecum. Der blev ikke observeret nogen
relevante effekter pa legemsvagt, bladningstid eller tegn pa nyre- eller levertoksicitet.

Der observeredes ingen @ndringer i blodtryk eller elektrokardiogram hos raske hunde efter én enkelt
administration af 2 mg/kg robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg intravengst.

Opkastning opstod 6 eller 8 timer efter dosering i 2 ud af 8 hunde, der fik administreret
injektionsvasken i en dosis pd 4 mg/kg intravengst.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis forarsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet
hos felsomme eller allerede syge dyr. Der er ingen specifik modgift. Symptomatisk, stettende
behandling anbefales og ber besté af indgift af stoffer, der beskytter mave-tarm-systemet samt infusion
af isotonisk saltvand.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO1AH91
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Robenacoxib er et non-steroidt, antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID), der tilherer coxib-gruppen.
Det er en potent og selektiv heemmer af cyclooxygenase 2-enzymet (COX-2). Cyclooxygenase-
enzymet (COX) findes i to former. COX-1 er grundformen af enzymet og har beskyttende funktioner,
f.eks. i mave-tarm-kanalen og nyrerne. COX-2 er den inducerbare form af enzymet og er ansvarlig for
dannelsen af mediatorer, herunder PGE, der inducerer smerter, inflammation eller feber.

1 in vitro-fuldblodsanalysen hos katte var robenacoxib ca. 500 gange sa selektiv for COX-2 (ICs
0,058 pM) som for COX-1 (ICsp28,9 uM). In vivo gav robenacoxib-injektionsoplgsning en markant
haemning af COX-2-aktiviteten og havde ingen virkning pa COX-1-aktiviteten. Ved den anbefalede
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dosis (2 mg/kg) demonstreredes analgetisk, antiinflammatorisk og antipyretisk effekt i en
antiinflammationsmodel, og i kliniske forseg reducerede robenacoxib smerter og inflammation hos
katte, der fik foretaget ortopaed- eller bladdelskirurgi.

Hos hunde var robenacoxib, in vitro, ca. 140 gange sa selektiv for COX-2 (ICso 0,04 uM) som for
COX-1 (ICs0 7,9 uM). In vivo gav robenacoxib-injektionsoplgsning en markant haemning af COX-2-
aktiviteten og havde ingen virkning pa COX-1-aktiviteten. Ved doser fra 0,25 til 4 mg/kg havde
robenacoxib analgetisk, antiinflammatorisk og antipyretisk effekt i en antiinflammationsmodel med en
hurtigt indsaettende virkning (1 t). I kliniske forseg med den anbefalede dosis (2 mg/kg), reducerede
robenacoxib smerter og inflammation hos hunde, der fik foretaget ortoped- eller bleddelskirurgi og
reducerede behovet for nedvendig supplerende behandling hos hunde, der gennemgik bleddelskirurgi.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
De hgjeste blodkoncentrationer af robenacoxib nas hurtigt efter subkutan injektion hos katte og hunde.

Efter en dosis pa 2 mg/kg opnés en Tmax pé 1 t. (katte og hunde), en Cmax pé 1.464 ng/ml (katte) og
615 ng/ml (hunde) samt AUC pa 3.128 ng.t./ml (katte) og 2.180 ng.t./ml (hunde). Efter subkutan
indgift af 1 mg/kg er den systemiske biotilgengelighed 69% hos katte og 88% hos hunde.

Fordeling
Robenacoxib har et relativt lille fordelingsvolumen (Vss 190 ml/kg hos katte og 240 ml/kg hos hunde)

og er i hgj grad bundet til plasmaproteiner (> 99%).

Biotransformation
Robenacoxib metaboliseres i udstrakt grad i leveren hos katte og hunde. Bortset fra en metabolit af
lactam kendes ingen andre metabolitter hos hunde eller katte.

Elimination

Efter intravenes indgift blev robenacoxib hurtigt elimineret fra blodet (cl 0,44 1/kg/t. hos katte og

0,81 I/kg/t. hos hunde) med en eliminationshalveringstid (t,,) pa 1,1 t. hos katte og 0,8 t. hos hunde.
Efter subkutan indgift var den terminale halveringstid fra blod 1,1 t. hos katte og 1,2 t. hos hunde.
Robenacoxib varer laengere og har hgjere koncentrationer pa steder med inflammation end i blodet.
Robenacoxib udskilles overvejende biliert hos katte (~70 %) og hunde (~65 %) og resten via nyrerne.
Gentagen subkutan indgift i doser pa 2-20 mg/kg forarsagede ingen e&ndring i blodprofilen, hverken
bioakkumulation af robenacoxib eller enzyminduktion. Bioakkumulation af metabolitter er ikke blevet
undersogt. Farmakokinetikken af robenacoxib-injektion er ikke forskellig hos henholdsvis han- og
hunkatte og han- og hunhunde og er linear i intervallet 0,25-4 mg/kg hos hunde.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder

Eftersom der ikke foreligger uforligelighedsstudier, ma dette veterineermedicinske produkt ikke
blandes med andre veterineermedicinske produkter.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste anbrud af heetteglasset: 28 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Opbevaring i keleskab er ikke nedvendig i den 4 ugers

brugsperiode efter forste anbrud af hatteglasset. Undga kontaminering. Opbevar hatteglasset i
kartonen.
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5.4 Den indre emballages art og indhold

Brunt flerdosis hetteglas indeholdende 20 ml injektionsoplesning, lukket med en gummiprop og
forseglet med en aluminiumshette. 1 haetteglas emballeret i en papaske.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/089/020

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 16/12/2008

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papkarton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior 6 mg tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

6 mg robenacoxib/tablet

3. PAKNINGSSTORRELSE

6 x 1 tabletter

12 x 1 tabletter
30 x 1 tabletter
60 x 1 tabletter

| 4. DYREARTER

Katte

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25 °C.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leaes indleegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco logo

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/08/089/001 (6 x 1 tabletter)

EU/2/08/089/002 (12 x 1 tabletter)
EU/2/08/089/021 (30 x 1 tabletter)
EU/2/08/089/003 (60 x 1 tabletter)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ART/TYPE: Blisterfolie

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior

(

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

6 mg

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papkarton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior 5 mg tabletter

Onsior 10 mg tabletter
Onsior 20 mg tabletter
Onsior 40 mg tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

5 mg robenacoxib/tablet

10 mg robenacoxib/tablet
20 mg robenacoxib/tablet
40 mg robenacoxib/tablet

3. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter

14 tabletter

28 tabletter

70 tabletter

30 x 1 tabletter
60 x 1 tabletter

| 4. DYREARTER

Hunde

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Opbevares under 25 °C.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leaes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco logo

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

Onsior 5 mg tabletter til hunde
EU/2/08/089/004 (7 tabletter)
EU/2/08/089/005 (14 tabletter)
EU/2/08/089/006(28 tabletter)
EU/2/08/089/007 (70 tabletter)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 tabletter)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 tabletter)

Onsior 10 mg tabletter til hunde
EU/2/08/089/008 (7 tabletter)
EU/2/08/089/009 (14 tabletter)
EU/2/08/089/010 (28 tabletter)
EU/2/08/089/011 (70 tabletter)
EU/2/08/089/024 (30 x 1 tabletter)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 tabletter)

Onsior 20 mg tabletter til hunde
EU/2/08/089/012 (7 tabletter)
EU/2/08/089/013 (14 tabletter)
EU/2/08/089/014 (28 tabletter)
EU/2/08/089/015 (70 tabletter)
EU/2/08/089/026 (30 x 1 tabletter)
EU/2/08/089/027 (60 x 1 tabletter)

Onsior 40 mg tabletter til hunde
EU/2/08/089/016 (7 tabletter)
EU/2/08/089/017 (14 tabletter)
EU/2/08/089/018 (28 tabletter)
EU/2/08/089/019 (70 tabletter)
EU/2/08/089/028 (30 x 1 tabletter)
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EU/2/08/089/029 (60 x 1 tabletter)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ART/TYPE: Blisterfolie

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior

tal

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ART/TYPE: Papkarton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior 20 mg/ml injektionsveske, oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

20 mg/ml robenacoxib

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml

4. DYREARTER

Katte og hunde

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter anbrud anvendes inden 28 dage

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Opbevar hetteglasset i den ydre karton.
Opbevaring i keleskab er ikke nedvendig i den 4 ugers brugsperiode efter forste anbrud af
heaetteglasset.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leaes indleegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco logo

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/08/089/020

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ART/TYPE: Hatteglas af glas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

20 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter anbrud anvendes inden 28 dage
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Onsior 6 mg tabletter til katte

2. Sammensatning

Hver tablet indeholder 6 mg robenacoxib.
Rund, beige til brun tablet uden delekerv og maerket NA pa den ene side og AK pa den anden.

3. Dyrearter

Katte.

4. Indikation(er)

Til behandling af smerter og betaendelse forbundet med akutte og kroniske sygdomme i muskler og
knogler hos katte.
Til reduktion af moderate smerter og betandelse i forbindelse med ortopaediske operationer pa katte.

5. Kontraindikationer

Ma3 ikke anvendes til katte, der lider af sar i mave-tarmkanalen.

Ma ikke anvendes sammen med smertestillende og betaeendelsesheemmende midler (NSAID'er) eller
kortikosteroider, medicin som normalt anvendes til behandling af smerter, beteendelse og allergier.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for robenacoxib eller nogen af bestanddelene i
tabletterne.

Ma ikke anvendes til avlskatte, draegtige eller diegivende katte, da sikkerheden af produktet ikke er
undersogt hos disse dyr.

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Medicinens sikkerhed er ikke fastlagt for katte, der vejer under 2,5 kg eller er under 4 maneder gamle.
Hvis produktet anvendes til katte med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til katte, der er
dehydrerede, har en lav mangde cirkulerende blod eller har lavt blodtryk, kan det medfere yderligere
risici. Hvis anvendelse ikke kan undgés, skal disse katte overviages omhyggeligt.

Respons pa langvarig behandling ber overvages med regelmessige mellemrum af en dyrlege.
Kliniske feltstudier viste, at robenacoxib var veltolereret af de fleste katte i op til 12 uger.

Ved anvendelse af dette produkt til katte med risiko for sardannelse i mave-tarm-kanalen, eller til dyr,
hvor det tidligere er konstateret, at de ikke kan tale andre smertestillende og beteendelsesheemmende
midler (NSAID'er), er ngje tilsyn af en dyrlege pakrevet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Vask handerne efter brug af medicinen. Seg straks legehjelp, og vis indlaegssedlen eller etiketten til
leegen, hvis nogen indtager medicinen ved et uheld. Risikoen for bivirkninger er sterre hos sma bern,
som indtager medicinen ved et uheld, fordi medicinen er et smertestillende og beteendelseshemmende
middel af typen NSAID.

Hos gravide kvinder, iseer dem, der er taet pa terminen, gger forleenget hudkontakt risikoen for fostret.
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Draegtighed og diegivning:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos aviskatte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Dette veterinerlegemiddel mé ikke gives samtidig med andre NSAID er eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med anden betendelseshemmende medicin kan resultere i nye eller foragede
bivirkninger, og derfor ber der vaere en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, for behandling med
dette veterinzerlegemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfti periode tages hensyn
til optagelsen af de produkter, der er brugt tidligere.

Ved samtidig behandling med medicin, der pavirker blodgennemstremningen i nyrerne som f.eks.
vanddrivende midler eller ACE-hammere (angiotensin-konverterende-enzymhaemmere), ber dyret
tilses af en dyrleege.

Hos raske katte behandlet med eller uden vanddrivende furosemid var samtidig administration af dette
veterinerlegemiddel og ACE-heemmeren benazepril i 7 dage ikke forbundet med nogen negative
virkninger pé plasmakoncentrationen af aldosteron, plasmareninaktiviteten eller den glomerulere
filtrationsrate.

Der findes ingen sikkerhedsdata i malpopulationen, og der findes generelt ingen data pa virkningen af
den kombinerede behandling med robenacoxib og benazepril.

Da anzstetika kan pévirke den renale perfusion, ber det overvejes at anvende parenteral vaesketerapi
under operationer for at reducere potentielle nyrekomplikationer, ndr NSAID'er anvendes
perioperativt.

Samtidig brug af stoffer, med en mulig risiko for nyreskader, ber undgés, da dette kan forege risikoen.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der i hej grad binder sig til proteiner, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og derfor fore til forgiftning.

Overdosis:

Hos unge raske katte pa 7-8 maneder gav robenacoxib administreret oralt i store overdoser (4, 12 eller
20 mg/kg/dag i 6 uger) ikke tegn pa toksicitet herunder ikke tegn pa gastrointestinal toksicitet, nyre-
eller levertoksicitet eller effekt pa bledningstid.

Hos unge raske katte pa 7-8 méneder var oral robenacoxib administreret i overdoser pa op til 5 gange
den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenacoxib/kg legemsvegt) i 6 méneder
veltolereret. Der blev observeret en reduktion i legemsvagtogningen hos behandlede dyr. I
hgjdosisgruppen faldt nyrevegten, og den var sporadisk forbundet med renal tubulaer
degeneration/regeneration, men var ikke korreleret med evidens for renal dysfunktion i kliniske
patologiparametre.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaske, oplgsning hos 4 méneder gamle katte
med overdoser pa op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i en
dosisathengig stigning i sporadisk edem pé injektionsstedet og minimal til mild subakut/kronisk
inflammation af det subkutane vav. En dosisafh@ngig forhgjelse af QT-intervallet, nedsat
hjertefrekvens og tilsvarende oget respirationsfrekvens blev observeret i laboratoriestudier. Der blev
ikke set nogen relevant effekt pa legemsveegt eller bladningstid eller tegn pé toksicitet i mave-tarm-
kanal, nyrer eller lever.

I studier af overdosis hos katte blev der set en dosisathaengig stigning i QT-intervallet. Den biologiske
relevans af ggede QT-intervaller, uden for normale variationer observeret efter overdosis af
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robenacoxib, er ukendt. Der blev ikke set nogen @ndringer i QT-intervallet efter en enkelt intravenes
administration af 2 eller 4 mg/kg robenacoxib til raske katte i aneestesi.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis forarsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet
hos felsomme eller allerede syge katte. Der er ingen specifik modgift. Symptomatisk, stottende
behandling anbefales og ber bestéd af administration af stoffer, der beskytter mave-tarm-systemet samt
infusion af isotonisk saltvand.

7. Bivirkninger

Katte:
Almindelig Diarré!, Opkastning!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjelden Forhgjede nyreparametre (kreatinin, BUN og
2
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, SDMA)
herunder enkeltstaende indberetninger): Nyreinsufficiens?
Slegvhed
'Let og forbigdende

2 Oftere hos xldre katte og ved samtidig brug af anastetika eller sedativa

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Til oral anvendelse.

Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg legemsvagt med et interval pa 1 — 2,4 mg/kg.
Nedenfor navnte antal tabletter ber indgives en gang dagligt pd samme tid hver.

Legemsvagt (kg) Antal tabletter
2,51tl<6 1 tablet
6 til 12 2 tabletter

Akutte smerter i muskler og knogler: behandles i op til 6 dage.
Kroniske muskuloskeletale sygdomme: Varighed af behandling ber besluttes pa individuel basis.

Klinisk respons ses normalt i lgbet af 3-6 uger. Behandling ber stoppes efter 6 uger, hvis der ikke ses
nogen klinisk forbedring.

Ortopzdkirurgi:

Indgives som én enkelt oral behandling forud for ortopadkirurgi.

Premedicinering bar kun gives i kombination med butorphanol-analgesi. Tabletten (tabletterne) bar
administreres uden foder mindst 30 minutter inden operationen.
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Efter operationen kan én gang daglig behandling fortsaettes i op til to yderligere dage. Hvis
ngdvendigt, anbefales supplerende smertebehandling med opioider.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplasning er blevet testet i et
sikkerhedsstudie med dyr fra malgruppen og viste sig at vere veltolereret af kattene.

Til katte kan Onsior injektionsveske, oplesning eller tabletter bruges skiftevis i henhold til
indikationerne og behandlingsvarigheden, der er godkendt for hver l&egemiddelform. Behandlingen
ber ikke overskride én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemerk, at den anbefalede dosis er
forskellig for de to formuleringer.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgives enten uden foder eller med en lille mangde foder. Tabletterne er lette at indgive og
accepteres godt af de fleste katte. Tabletterne ber ikke deles eller knuses.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern. Opbevares under 25 °C. Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato,
som er angivet pé etiketten eller blisterkortet efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pageldende méaned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Papkarton indeholdende 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1 tabletter i Alu/Alu perforeret
enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
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{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str.4, 27472 Cuxhaven, Tyskland.

Belgié/Belgique/Belgien:

PV .BEL@elancoah.com
+3233000338

Peny0auka bwarapus:
PV.BGR@elancoah.com
+48221047815

Ceska republika:
PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EXpdGoa:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732
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Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Luxembourg/Luxemburg:
PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.BEL@elancoah.com
mailto:PV.BGR@elancoah.com
mailto:PV.CZE@elancoah.com
mailto:PV.DNK@elancoah.com
mailto:PV.DEU@elancoah.com
mailto:PV.EST@elancoah.com
mailto:PV.GRC@elancoah.com
mailto:PV.ESP@elancoah.com
mailto:PV.FRA@elancoah.com
mailto:PV.HRV@elancoah.com
mailto:PV.IRL@elancoah.com
mailto:PV.LTU@elancoah.com
mailto:PV.LUX@elancoah.com
mailto:PV.HUN@elancoah.com
mailto:PV.MLT@elancoah.com
mailto:PV.NLD@elancoah.com
mailto:PV.NOR@elancoah.com
mailto:PV.AUT@elancoah.com
mailto:PV.POL@elancoah.com
mailto:PV.PRT@elancoah.com
mailto:PV.ROU@elancoah.com
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Island: Slovenska republika:

PV .ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+4589875379 +420228880231

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV .FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088
Kvbmpoc: Sverige:
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+38682880096 +46108989397

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.LVA@elancoah.com PV .XXI@elancoah.com
+3728840390 +443308221732

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrig

17. Andre oplysninger

Robenacoxib er en medicintype, der er smertestillende og betendelseshaemmende (NSAID). Det
hammer aktiviteten af enzymet cyklooxygenase-2 (COX-2), som forarsager smerte, betendelse eller
feber.

Enzymet cyklooxygenase-1 (COX-1) som har beskyttende funktioner, f.eks. i fordgjelseskanalen og
nyrerne, heemmes ikke af robenacoxib. I kliniske forseg med katte reducerede dette produkt smerter og
betaendelse i1 forbindelse med akutte sygdomme i muskler og knogler og nedsatte behovet for
negdvendig supplerende behandling, nar det blev givet som premedicinering ved ortopaedkirurgi, i
kombination med opioider. I to kliniske forseg med (primart indenders) katte med kroniske
muskuloskeletale sygdomme (CMSD) ggede robenacoxib aktiviteten og forbedrede de subjektive
scorer for kattenes aktivitet, adfeerd, livskvalitet, temperament og livsglede.

Forskelle mellem robenacoxib og placebo var signifikante (P<0,05) for de specifikke
patientparametre, men naede ikke signifikans (P=0,07) for det feline muskuloskeletale smerteindeks.
I et klinisk studie blev 10 ud af 35 katte med kroniske muskuloskeletale smerter (CMSD) vurderet til
at veere signifikant mere aktive, nar de blev behandlet med robenacoxib i tre uger sammenlignet med
de samme katte, nar de fik placebobehandling. To katte var mere aktive, nér de fik placebo, og for de
resterende 23 katte kunne der ikke pavises signifikant forskel i aktivitet mellem robenacoxib- og
placebobehandling.
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Onsior 5 mg tabletter til hunde

Onsior 10 mg tabletter til hunde
Onsior 20 mg tabletter til hunde
Onsior 40 mg tabletter til hunde

2. Sammensatning

Hver tablet indeholder:
Robenacoxib Merkning
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Runde, beige til brun tabletter uden delekaerv med merkning "NA” pa den ene side og de ovenfor
navnte markninger pa den anden side.

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Til behandling af smerter og betaendelse ved kronisk slidgigt hos hunde.
Til behandling af smerter og betaendelse i forbindelse med bleddelskirurgi hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde, der lider af mavesar eller leversygdom.

Ma ikke anvendes sammen med andre smertestillende og beteendelseshemmende midler (NSAID'er)
eller kortikosteroider, medicin som normalt anvendes til behandling af smerter, betaendelse og
allergier.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for robenacoxib eller nogen af bestanddelene i
tabletterne.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever, da sikkerheden af robenacoxib ikke er fastlagt
under draegtighed og diegivning eller hos avilshunde.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
I kliniske studier i hunde med osteoarthritis sas der utilstrackkeligt respons hos 10 — 15 % af hundene.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Denne medicins sikkerhed er ikke fastlagt for hunde, der vejer under 2,5 kg eller er under 3 méneder
gamle.
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Ved behandling over lengere tid skal leverenzymer kontrolleres ved starten af behandlingen, f.eks.
efter 2, 4 og 8 uger. Derefter anbefales det at fortsaette med regelmeaessig kontrol, f.eks. hver 3.-6.
maned. Behandlingen skal stoppes, hvis aktiviteten af leverenzymerne stiger markant, eller hvis
hunden viser symptomer som appetitloshed, apati eller opkastning i kombination med forhejede
leverenzymer.

Hvis produktet anvendes til hunde med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til hunde, der er
dehydrerede, har en lav maengde cirkulerende blod eller har lavt blodtryk, kan det medfere yderligere
risici. Hvis anvendelse ikke kan undgés, skal disse hunde overvages omhyggeligt.

Ved anvendelse af denne medicin til hunde med risiko for mavesér, eller til dyr, hvor det tidligere er
konstateret, at de ikke kan téle smertestillende og beteendelsesheemmende midler (NSAID'er), er ngje
tilsyn af en dyrlege pakravet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Vask handerne efter brug af medicinen. Seg straks legehjelp, og vis indlaegssedlen eller etiketten til
leegen, hvis nogen indtager medicinen ved et uheld. Risikoen for bivirkninger er sterre hos smé bern,
som indtager medicinen ved et uheld, fordi medicinen er et smertestillende og beteendelseshemmende
middel af typen NSAID.

Hos gravide kvinder, isaer dem, der er teet pa terminen, gger forlaenget hudkontakt risikoen for fostret.

Dragtighed og diegivning:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Sikkerheden af veterinarlagemidlet er ikke fastlagt hos avishunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Dette veterinarlaegemiddel ma ikke gives samtidig med andre NSAID’er eller glukokortikoider.
Forbehandling med anden betaendelseshaemmende medicin kan resultere i nye eller foregede
bivirkninger, og derfor ber der vaere en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, for behandling med
dette veterinerleegemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfri periode tages hensyn
til optagelsen af de produkter, der er brugt tidligere.

Samtidig behandling med medicin, der pavirker blodgennemgennemstremningen i nyrerne som f.eks.
vanddrivende medicin eller ACE-h@&mmere (angiotensin-konverterende-enzymhammere), ber dyret
tilses af en dyrleege. Hos raske hunde, der blev behandlet med og uden vanddrivende furosemid, var
samtidig administration af dette veterinarleegemiddel og ACE-ha&mmeren benazepril i 7 dage ikke
forbundet med nogen negative effekter pa aldosteronkoncentrationer i urin, plasma reninaktivitet eller
glomeruler filtreringshastighed . Der findes generelt ingen sikkerhedsdata i mélpopulationen og ingen
virkningsdata for den kombinerede behandling med robenacoxib og benazepril.

Samtidig brug af stoffer, med en mulig risiko for nyreskader, ber undgés, da dette kan forege risikoen.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der i hej grad binder sig til proteiner, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og derfor fore til forgiftning.

Overdosis:

Hos raske unge hunde i alderen 5 — 6 méneder viste oral robenacoxib administreret 1 hgje overdoser (4,
6 eller 10 mg/kg/dag i 6 méneder) ingen tegn pa toksicitet, inklusiv ingen tegn pa gastrointestinal-,
nyre- eller levertoksicitet og ingen effekt pa bledningstiden. Robenacoxib havde heller ingen skadelige
virkninger pé brusk eller led.

Som med ethvert NSAID kan overdosering forarsage gastrointestinal-, nyre- eller levertoksicitet hos
hunde, der er folsomme eller har andre helbredsproblemer. Der er ingen specifik modgift.
Symptomatisk, stettende behandling bestaende af administration af mavetarmbeskyttende midler og
infusion af isotonisk saltvand anbefales.
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Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplasning hos blandingsracer med
overdoser pa op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,0, 4,0 og 6,0 mg plus 4,0, 8,0 og 12,0
mg robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i
dosisathengigt edem, erytem, fortykkelse af huden og hudsar pé injektionsstedet og inflammation,
ophobning af blod eller bledning i tolvfingertarmen, tyndtarmen og blindtarmen. Der blev ikke
observeret nogen relevante effekter pa legemsvagt, bledningstid eller tegn pa nyre- eller
levertoksicitet.

7. Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Bivirkninger i mave-tarm-kanalen', Diarré,
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Opkastning
Almindelig Forhgjede leverenzymer?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Nedsat appetit
Ikke almindelig Blod i afferingen
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Meget sjeelden Slevhed
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

'De fleste tilfeelde var milde og gik over uden behandling.

’Hos hunde, behandlet i op til 2 uger, blev der ikke observeret nogen stigning i aktiviteten af
leverenzymer. Ved langvarig behandling blev der dog rapporteret stigninger i aktiviteten af
leverenzymer. I de fleste tilfaelde var der ingen kliniske tegn, og aktiviteten af leverenzymer enten
stabiliserede sig eller faldt ved fortsat behandling. Foragelser af aktiviteten af leverenzymer forbundet
med kliniske tegn pa anorexi, apati eller opkastning var ualmindelige.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse.
Osteoarthritis: Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg legemsvaegt med et interval pa 1 — 2

mg/kg.
Indgives 1 gang dagligt pa samme tid hver dag ifelge tabellen herunder.
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Antal tabletter ud fra styrke og legemsvaegt for osteoarthritis

Legemsveegt (kg) Antal tabletter ud fra styrke
S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5tl<5 1 tablet
5til<10 1 tablet
10 til <20 1 tablet
20 til <40 1 tablet
40 til 80 2 tabletter

Normalt ses en effekt inden for en uge. Behandlingen ber afbrydes efter 10 dage, hvis der ikke er set
en effekt.

Ved langtidsbehandling kan dosis af dette veterinaerleegemiddel, nér der er set en effekt, nedsattes til
den laveste effektive individuelle dosis, der tager hgjde for, at graden af smerte og betendelse i
forbindelse med kronisk slidgigt kan variere over tid. Dyrleegen ber udfere regelmassig overvagning.

Bleddelskirurgi: Den anbefalede dosis af robenacoxib er 2 mg/kg legemsvagt med et interval pa 2-4
mg/kg. Indgives som én enkelt oral dosis inden bleddelskirurgi.

Tabletten/tabletterne skal gives uden foder mindst 30 minutter inden operation.

Efter operation kan én gang daglig behandling fortszettes i op til to dage.

Antal tabletter ud fra styrke og legemsvagt for bleddelskirurgi

Antal tabletter ud fra styrke
Legemsvzagt 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
(kg)
2,5 1 tablet

>2.5til <5 1 tablet

51l <10 1 tablet

10 til <20 1 tablet

20 til <40 2 tabletter

40 til <60 3 tabletter

60 til <80 4 tabletter

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplasning er blevet testet i et
sikkerhedsstudie med dyr fra malgruppen og viste sig at vare veltolereret af hunde.

Til hunde kan Onsior injektionsvaeske, oplesning eller tabletter bruges skiftevis i henhold til
indikationerne og brugsanvisningen, der er godkendt for hver legemiddelform. Behandlingen ber ikke
overskride én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemaerk, at den anbefalede dosis kan vere
forskellig for de to formuleringer.

9. Oplysninger om korrekt administration

Bor ikke gives sammen med foder, da kliniske forsgg har vist en bedre effekt af robenacoxib ved
osteoarthritis, hvis det gives uden foder eller mindst 30 minutter for eller efter et maltid.

Bleddelskirurgi: Giv den ferste dosis mindst 30 minutter inden operation. Tabletterne er tilsat smag og
indtages frivilligt af de fleste hunde. Tabletterne ber ikke deles eller knuses.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.
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11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern. Opbevares under 25 °C. M4 ikke anvendes efter den udlgbsdato,
som er angivet pa kartonen eller blisterkortet efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pageldende méned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/08/089/004-019; EU/2/08/089/022-029

Papkarton indeholdende 7, 14, 28 eller 70 tabletter i Alu/Alu blister, 30 x 1 tabletter eller 60 x 1
tabletter i Alu/Alu perforeret enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str.4, 27472 Cuxhaven, Tyskland.

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389

Penyb6smmka buarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
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+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EXpdGoa:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvnpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Roméania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska republika:
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231

Suomi/Finland:
PV FIN@elancoah.com
+358753252088

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXl@elancoah.com
+443308221732

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrig

17. Andre oplysninger
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Robenacoxib er en medicintype, der er smertestillende og betendelsesdempende (NSAID). Det
haemmer aktiviteten af enzymet cyklooxygenase-2 (COX-2), som forarsager smerte, betaendelse eller
feber.

Enzymet cyklooxygenase-1 (COX-1) som har beskyttende funktioner, f.eks. i fordgjelseskanalen og
nyrerne, heemmes ikke af robenacoxib.

Ved kunstig fremkaldt betaendelse i hunde reducerede robenacoxib smerter og beteendelse med
enkelte, orale doser fra 0,5 til 8 mg/kg og med en hurtig virkning (0,5 t). I kliniske forseg reducerede
dette produkt halten og betaendelse hos hunde med kronisk slidgigt og smerte, inflammation og
behovet for nedvendig supplerende behandling hos hunde, der gennemgik bleddelskirurgi.
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Onsior 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til katte og hunde

2. Sammensatning

Hver ml indeholder 20 mg robenacoxib som aktivt stof og 1 mg natriummetabisulfit (E223) som
antioxidant.
Klar, farvelgs til svagt farvet (pink) veske.

3. Dyrearter

Katte og hunde.

4. Indikation(er)

Til behandling af smerter og inflammation forbundet med ortopad- eller bleddelskirurgi hos hunde.
Til behandling af smerter og inflammation forbundet med ortopad- eller bleddelskirurgi hos katte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af sardannelse i mave-tarm-kanalen.

Ma ikke anvendes sammen med kortikosteroider eller andre smertestillende og betendelseshaemmende
midler (NSAID'er).

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for robenacoxib eller nogen bestanddele i
oplesningen.

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr, da sikkerheden af robenacoxib ikke er fastlagt
under draegtighed og diegivning eller i avlskatte og -hunde.

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Medicinens sikkerhed er ikke fastlagt for katte, der er under 4 maneder gamle, for hunde, der er under
2 maneder gamle, eller for katte eller hunde med en legemsvagt pa under 2,5 kg.

Hvis produktet anvendes til dyr med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til dyr, der er
dehydrerede, har en lav maengde cirkulerende blod eller har lavt blodtryk, kan det medfere yderligere
risici. Hvis anvendelse ikke kan undgés, skal disse dyr overvages omhyggeligt, og der skal gives
vaeske.

Ved anvendelse af dette produkt til dyr med risiko for sdrdannelse i mave-tarm-kanalen, eller til dyr,
hvor det tidligere er konstateret, at de ikke kan tale andre smertestillende og betendelsesheemmende
midler (NSAID’er), er ngje tilsyn af en dyrlaege pakravet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Vask haender og udsat hud straks efter brug af medicinen. I tilfeelde af utilsigtet indgift eller
selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. For
gravide kvinder, iser de, der er tet pd terminen, eger utilsigtet injektion og forleenget hudkontakt
risikoen for fostret.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:
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Dette veterinarlaegemiddel ma ikke administreres samtidig med andre NSAID er eller
glukokortikosteroider.

Forbehandling med anden betaendelseshaemmende medicin kan resultere i nye eller foregede
bivirkninger, og derfor ber der vaere en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, for behandling med
dette veterinaerleegemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfri periode tages hensyn
til optagelsen af de produkter, der er brugt tidligere.

Ved samtidig behandling med medicin, der pavirker blodgennemstremningen i nyrerne som f.eks.
vanddrivende midler eller ACE-h&mmere (angiotensin-konverterende-enzymhemmere), ber dyret
tilses af en dyrlaege. Hos raske katte eller hunde behandlet med eller uden vanddrivende furosemid var
samtidig administration af dette veterinerlegemiddel og ACE-heemmeren benazepril i 7 dage ikke
forbundet med nogen negative virkninger pa plasmakoncentrationen af aldosteron,
plasmareninaktiviteten eller den glomerulere filtrationsrate. Der findes ingen sikkerhedsdata i
malpopulationen, og der findes generelt ingen data om virkningen af den kombinerede behandling
med robenacoxib og benazepril.

Da anzstetika kan have en effekt pa den renale perfusion, ber det overvejes at give parenteral
vaesketerapi under operation for at nedsatte renale komplikationer, nér der bruges NSAID’er i
tilknytning til operationen.

Samtidig brug af stoffer, med en mulig risiko for nyreskader, ber undgés, da dette kan forege risikoen.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der i hej grad binder sig til proteiner, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og derfor fore til forgiftning.

Draegtighed og diegivning:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos avlskatte og -hunde.

Overdosis:

Hos raske unge hunde pa 6 méaneder frembragte subkutan administration af robenacoxib en gang
dagligt i doser pa 2 mg/kg (anbefalet terapeutisk dosis; ATD), 6 mg/kg (3 gange ATD) og 20 mg/kg
(10 gange ATD), der blev administreret 9 gange i lobet af en 5-ugers periode (3 serier af 3
sammenhangende injektioner en gang dagligt) ingen tegn pa toksicitet, inklusiv gastrointestinal
toksicitet, nyre- eller levertoksicitet og havde ingen effekt pa bledningstid. Reversibel inflammation pa
injektionsstedet blev observeret i alle grupper (inklusiv kontrolgrupper) og var mere alvorlig i
dosisgrupperne med 6 og 20 mg/kg.

Hos raske unge katte pd 10 maneder gav robenacoxib administreret subkutant en gang dagligt i doser
pa 4 mg/kg (2 gange ATD) 2 dage i trek og 10 mg/kg (5 gange ATD) 3 dage i trek ikke tegn pa
toksicitet, inklusiv tegn pé gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet og havde ingen effekt
pa bledningstid. Reversible, minimale reaktioner pa injektionsstedet blev observeret i begge
dosisgrupper.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaske, oplasning hos 4 méneder gamle katte
med overdoser pé op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i en
dosisathangig stigning i sporadisk edem pa injektionsstedet og minimal til mild subakut/kronisk
inflammation af det subkutane vav. En dosisafhangig forhgjelse af QT-intervallet, nedsat
hjertefrekvens og tilsvarende oget respirationsfrekvens blev observeret i laboratoriestudier. Der blev
ikke set nogen relevant effekt pa legemsvegt eller bladningstid eller tegn pé toksicitet i mave-tarm-
kanal, nyrer eller lever.

I studier af overdosis hos katte blev der set en dosisathaengig stigning i QT-intervallet. Den biologiske
relevans af ggede QT-intervaller, uden for normale variationer observeret efter overdosis af
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robenacoxib, er ukendt. Der blev ikke set nogen @ndringer i QT-intervallet efter en enkelt intravenes
administration af 2 eller 4 mg/kg robenacoxib til raske katte i aneestesi.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplasning hos blandingsracer med
overdoser pa op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,0, 4,0 og 6,0 mg plus 4,0, 8,0 og 12,0
mg robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i
dosisath@ngigt adem, erytem, fortykkelse af huden og hudsar pa injektionsstedet og inflammation,
ophobning af blod eller bledning i tolvfingertarmen, tyndtarmen og blindtarmen. Der blev ikke
observeret nogen relevante effekter pé legemsvagt, bledningstid eller tegn pa nyre- eller
levertoksicitet.

Der observeredes ingen @ndringer i blodtryk eller elektrokardiogram hos raske hunde efter én enkelt
administration af 2 mg/kg robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg intravenest. Opkastning
forekom 6 til 8 timer efter dosering i 2 af 8 hunde, der fik injektionsvaske, oplasningen i en dosis pa 4
mg/kg intravengst.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis fordrsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet
hos felsomme eller allerede syge dyr. Der er ingen specifik modgift. Symptomatisk, stettende
behandling anbefales og ber bestd af administration af stoffer, der beskytter mave-tarm-systemet samt
infusion af isotonisk saltvand.

Veasentlige uforligeligheder:
Af mangel pé forligelighedsstudier méa dette veterinarlegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Katte:
Almindelig Smerter pa injektionsstedet,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Bivirkninger i mave-tarm-kanalen', Diarré',
Opkastning!
Ikke almindelig Blodig diarr¢, Opkastning med blod
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

! De fleste tilfelde var milde, og bedring indtradte uden behandling

Hunde:
Almindelig Smerter pé injektionsstedet’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Bivirkninger i mave-tarm-kanalen?, Diarré?,
Opkastning?
Ikke almindelig Mork affering
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): Nedsat appetit

! Moderate eller steerke smerter pa injektionsstedet var ikke almindeligt.
2 De fleste tilfelde var milde, og bedring indtradte uden behandling

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
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virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Subkutan anvendelse.

Indgiv oplesningen subkutant til katte eller hunde ca. 30 minutter for pabegyndelse af operation, f.eks.
omkring tidspunktet for indgift af generel anzstesi, i en dosis pa 1 ml pr. 10 kg legemsvagt (2 mg/kg).
Efter operation pa kat kan én gang daglig behandling fortsattes i samme dosis og pa samme tidspunkt
hver dag i op til to dage. Efter bleddelskirurgi i hunde, kan én daglig behandling fortszettes med
samme dosis og pa samme tidspunkt hver dag i op til to dage.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior- -injektionsvaske, oplgsning er blevet testet i
sikkerhedsstudier med dyr fra mélgruppen og viste sig at veare veltolereret af katte og hunde.

Onsior injektionsvaeske, oplesning eller tabletter bruges skiftevis i henhold til indikationerne og
behandlingsvarigheden, der er godkendt for hver legemiddelform. Behandlingen ber ikke overskride
én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemaerk, at den anbefalede dosis kan vere forskellig for
de to formuleringer.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern. Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Undgé forurening af
oplesningen. Opbevar hatteglasset i kartonen.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa kartonen eller haetteglasset efter Exp. Efter
forste anbrud af haetteglasset kan produktet opbevares i 28 dage. Opbevaring i keleskab er ikke
nedvendig i den 4 ugers brugsperiode efter forste anbrud af hatteglasset. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den pagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlaege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
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Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/08/089/020
Papzaske indeholdende 1 haetteglas med 20 ml injektionsoplesning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str.4, 27472 Cuxhaven, Tyskland.

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Peny0auka bwarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+420228880231 +3618506968
Danmark: Malta:
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+4578775477 +3618088530
Deutschland: Nederland:
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
+4932221852372 +31852084939

Eesti: Norge:
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
+ 3728807513 +4781503047

EXpdGoa: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

Espaiia: Polska:

PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
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+34518890402 +48221047306

France: Portugal:
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
+33975180507 +351308801355
Hrvatska: Romaénia:
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
+3618088411 +40376300400

Ireland: Slovenija:
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
+443308221732 +38682880093

island: Slovenska republika:
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+4589875379 +420228880231

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088
Kvnpog: Sverige:
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+38682880096 +46108989397

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com
+3728840390 +443308221732

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrig

17. Andre oplysninger

Onsior-injektionsoplesning til katte og hunde leveres i en papeaske indeholdende 1 hatteglas med 20
ml injektionsoplasning.

Robenacoxib er en medicintype, der er smertestillende og betendelseshemmende (NSAID). Det
hammer aktiviteten af enzymet cyklooxygenase-2 (COX-2), som forarsager smerte, beteendelse eller
feber.

Enzymet cyklooxygenase-1 (COX-1) som har beskyttende funktioner, f.eks. i fordgjelseskanalen og
nyrerne, heemmes ikke af robenacoxib.

Ved kunstig fremkaldt betaendelse i katte og hunde reducerede robenacoxib smerter, beteendelse og
feber ved den anbefalede dosis og med en hurtig virkning (1 t). I kliniske forseg reducerede dette
produkt smerter og betendelse ved ortopad- eller bleddelskirurgi i katte og hunde og nedsatte behovet
for nedvendig supplerende behandling i hunde, der gennemgik bleddelskirurgi.

De bedes kontakte indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De ensker yderligere oplysninger
om dette leegemiddel.
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